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(57) Abstract: In order to form positive 
connections with human or animal tissue parts, 
particularly bones, implants (7) are used that 
at least partially consist of a material that can 
be liquefied by means of mechanical energy. 
Particularly suitable materials of this type are 
thermoplastics (e.g. resorbable thermoplastics) 
or thixotropic materials. The implants (7) are 
brought into contact with the tissue part, are 
subjected to the action of ultrasonic energy and 
are simultaneously pressed against the tissue 
part. The liquefiable material then liquefies and is 
pressed into openings or surface asperities of the 
tissue part so that, once solidified, it is positively 
joined thereto. The implantation involves the use 
of an implantation device comprising a generator 
(2), an oscillating element and a resonator (6), 
whereby the generator (2) causes the oscillating 
element to mechanically oscillate, and the 
element transmits the oscillations to the resonator 

(6) . The resonator (6) is used to press the implant 

(7) against the tissue part whereby causing 
oscillations to be transmitted to the implant (7). 
The implants (7) are, for example, pin-shaped or 
dowel-shaped and are used in lieu of screws for 
forming connections with bone tissue, whereby 
the bone tissue is optionally prc-bored for 
positioning the implant (7). By virtue of the fact 
that it is unnecessary to transmit any torsional 

forces to the implants (7), these implants can be provided with a design that is weaker, i.e. slimmer than that of known screws made 
of the same material, and they can be implanted more quickly. 

[Fortsetzung auf der nachsten Seite] 
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(57) Zusammenfassung: Zur Erstellung von formschliissigen Verbindungen mit tnenschlichen oder tierischen Gewebeteilen, ins- 
besondere Knochenteilen, werden Implantate (7) venvendet, die mindestens teilweise aus einem durch mechanische Energie verflUs- 
sigbaren Materia] bestehen. Insbesondere geeignete, solche Malerialien sind Thermoplasten (z,B. resorbierbare Thermoplasten) oder 
thixotrope Materialien. Die Implantate (7) werden mit dem Gewebeteil in Verbindung gebracht und mit Ultraschallenergie beauf- 
schlagt und gleichzeitig gegen den Gewebeteil gedriickL Dabci verfliissigt sich das verfliissigbare Material und wird in OfFnungen 
oder Oberflachenunebenheiten des Gewebeteiles gepresst, so dass es nach dem Erstarren mit diesem formschlUssig verbunden ist. 
Fiir die Implantation wird eine Implantationsvorrichtung venvendet, die einen Generator (2), ein Schwingelcment und einem Resona- 
tor (6) aufweist, wobei der Generator (2) das Schwingelement zu mechanischen Schwingungen anregt und dieses die Schwingungen 
auf den Resonator (6) iibertragt. Mit dem Resonator (6) wird das Implantat (7) gegen den Gewebeteil gedriickt, wobei die Schwin- 
gungen auf das Implantat (7) Ubertragen werden. Die Implantate (7) sind beispielsweise Stift- oder diibelformig und werden anstelle 
von Schrauben zur Erstellung von Verbindungen mit Knochengewebe venvendet, wobei dieses gegcbenenfalls fiir die Positionierung 
des Implantates (7) vorgebohrt wird. Das fur die Implantation keine Torsionskrafte auf die Implantate (7) ubertragen werden miis- 
sen, konnen diese schwacher, das heisst schlanker ausgelegt sein als bekannte Schrauben aus demselben Material und sic konnen 
schneller implantiert werden. 
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IMPLANTATE, VOIOaCHTUNG UND VERFAHREN ZUM 
VERBINDEN VON GEWEBETEDLEN 



Die Erfindung betrifft ein Implantat nach dem Oberbegriff des ersten unabhangigen 
Patentanspruchs. Das Implantat dient zur Erstellung von mindestens teUweise form- 
schlussigen Verbindungen mit menschlichen Oder tierischen Gewebeteilen, insbe- 
sondere mit SkelettteiLen, wobei mit Hilfe der Implantate Gewebeteile miteinander 
5 Oder Gewebeteile mit kCmsHichen, beispielsweise GewebeteOe stutzenden oder erset- 
zenden Mittein oder anderen therapeutischen Hilfsvorrichtungen verbunden warden, 
Femer betrifft die Erfindung eine Vorrichtung und ein Verfahren nach den Oberbe- 
griffen der entsprechenden, unabhangigen Patentanspriiche, Vorrichtung und Verfah- 
ren dienen zur Implantation der genannten Implantate. 

Bekannte Implantate zur Erstellung von Verbindungen mit Skelettteilen (Knochen) 
sind beispielsweise Schrauben, Stifte, Agraffen etc., mit denen Knochen mit Kno- 
chen Oder Kochen mit kunstlichen, tragenden, stabilisierenden, stutzenden oder Ske- 
lettteile ersetzenden Teilen (Stabilisierungs- oder Fixierungsplatten, Faden, Drahte, 
kunstliche Gelenkelemente, kiinstliche Zahne, etc.) verbunden werden. Solche zu 
implantierende Verbindungselemente bestehen beispielsweise aus Metall oder 
Kunststoff, auch aus resorbierbarem Kunststoff. Sie werden nach einer Heilung ge- 
gebenenf alls operativ wieder entfemt, sie konnen aber auch im Korper belassen wer- 



10 



15 
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den, wo sie gegebenenfalls allmahlich abgebaut und durch vitales Gewebe ersetzt 
werden. 

Zur Stabilisierung eines Knochenbruches wird beispielsweise eine Fixierungsplatte 
mit entsprechenden Lochem mittels der genaiinten Schrauben im Bereiche der 
5 Bruchstelle fixiert. Platte und Schrauben bestehen dabei beispielsweise aus Metall 
(z.B. rostfreier Stahl oder Titan). Die Schrauben sind selbstschneidend und werden in 
gewindelose Offriungen im Knochen gedreht oder sie werden in vorgebohrte Gewin- 
de-Offnungen eingeschraubt Fiir ahnliche Zwecke werden auch Stifte und Agraffen 
in vorher erstellte Offnungen eingeschlagen. Die erstellten Verbindungen sind in der 
10 Regel reibschlussig, gegebenenfalls auch formschliissig. 

In alien Fallen sind beim Einsetzen der genannten Verbindungselemente relativ hohe 
Krafte (Torsionskrafte-und Schlagkrafte) aufzuwenden, fur wieder zu entfemende 
derartige Implantate auch bei ihrer Entfemung. Dies bedeutet vielfach, dass die Im- 
plantate fiir das Implantieren und gegebenenfalls Entfemen eine hohere mechanische 

15 Stabilitat aufweisen miissen, als fur die Last, die sie in implantiertem Zustand zu 
tragen haben. Insbesondere fiir Implantate aus resorbierbaren Kunststoff en mit einer 
bedeutend kleineren mechanischen Festigkeit als Metall, fiihrt dies dazu, dass die 
Implantate relativ grosse Querschnitte aufzuweisen haben und deshalb fur die Im- 
plantation auch unerwiinscht grosse Offnungen im vitalen Gewebe erstelit werden 

20 mussen. 

Das mechanische Einbringen der Implantate, bei dem beispielsweise die den Reib- 
schluss erzeugende Reibung iiberwunden werden muss, ist auch mit der Entwicklung 
von eriieblichen, das imiliegende Gewebe beeintrachtigenden Warmemengen ver- 
bunden, insbesondere das Schneiden von Gewinden, das Einschrauben von selbst- 
25 schneidenden Schrauben und das Einschlagen von Implantaten ohne Vorbohrung. 
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Zur Erstellung der genannten Verbindungen sind in der Chirurgie auch ausharfbare, 
plastische Materialien (z.B. partikulare Zemente auf hydraulischer oder polymerer 
Basis) bekannt, die in einem hochviskosen Zustand von aussen zwischen Implantate 
und vitales Gewebe oder in Gewebedefekte eingepresst imd in situ axosgehartet wer- 
5 den. Damit sind auch fonnschliissige Verbindungen erstellbar, allerdings nur, wenn 
die Offnungen, in die solche Materialien eingepresst werden, entsprechende Hinter- 
schneidungen aufweisen- 

Es ist nun die Aufgabe der Erfindung, Implantate zur Ei^stellung von formschlussigen 
Verbindungen nut Gewebeteilen (insbesondere Knochen-, Knorpel-, Bander-, Seh- 

10 nen-Teile, aber auch andere Gewebeteile) zu schaffen, welche Implantate einfach, 
niit kleinen Kraften und insbesondere schnell implantierbar sind und sofort (Primar- 
stabilitat) sehr gute Verbindungen liefem konnen. Zusatzlich ware es wunschbar, 
wenn die Implantate beTuglich Warmemengen und Spannungskonzentradonen weni- 
ger Probleme ergeberiT als dies mindestens fur einen Teil der bekannten Implantate 

15 der Fall ist, und wenn das Volumen des zu implantierenden Fremdmaterials weiter 
reduziert werden konnte. Femer ist es die Aufgabe der Erfindung, eine Vorrichtung 
und ein Verfahren zum Lmplantieren der Implantate zu schaffen. 

Diese Aufgaben werden gelost durch die Implantate, die Vorrichtung und das Ver- 
fahren, wie sie in den Patentanspriichen definiert sind. 

20 Die Erfindung macht sich die an sich. z.B. aus der Publikation WO-98/42988, be- 
kannte Tatsache zu nutzen, dass insbesondere thermoplastische Polymermaterialien 
durch Anwendung von mechanischen Schwingungen gezielt verfliissigt und in die- 
sem Zustand durch hydrostatischen Druck in Hohlraume (z.B. Poren von Holz) ein- 
gepresst werden konnen, wodurch nach dem Erstarren formschliissige Verbindungen 

25 entstehen. 
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Gemass Erfindung bestehen die fur die Erstellung von formschlussigen Verbindun- 
gen mit Gewebeteilen dienenden Implantate also mindestens teilweise aus einem 
Material, das bei relativ tiefen Temperaturen (<250**C) durch mechanische Schwin- 
gungs-Energie (insbesondere Ultraschall), das heisst durch innere und/oder aussere 
5 Reibung in einen derart verflussigten Zustand bringbar sind, dass sie unter der Wir- 
kung eines ausseren Druckes in Poren oder andere Offnungen des Gewebeteils 
pressbar sind, wo sie, wieder erstant, den Formschluss bilden. 

Als durch mechanische Energie verflussigbare Materialien fur die erfindungsgema- 
ssen Implantate eignen sich im wesentlichen bei relativ niedrigen Temperaturen pla- 

10 stisch werdende Polymere, insbesondere die medizinisch bereits verwendeten Ther- 
moplasten Polyethylen (PE), Polymethylmetakrylat (PMME), Polycarbonat (PC), 
Polyamide, Polyester, Polyacrylate oder entsprechende Copolymere, die nicht resor- 
bierbar sind, oder die resorbierbaren Polymere auf Milch- und/oder Glykolsaurebasis 
(PLA, PLLA. PGA. fLGA etc.). sowie Polyhydroxyalkanoate (PHA), Polycapro- 

15 lactone (PCL), Polysaccharide, Polydioxanone (PD), Polyanhydride oder entspre- 
chende Copolymere. Ebenfalls geeignet sind die an sich bekannten. hydraulischen 
Oder polymeren Zemente, die thixotrope Eigenschaften haben, wie beispielsweise 
Calziumphosphat-, Calziunisulfat- oder Methacrylat-Zemente, die auch thixotrop 
aufgeaiteitete. korpereigene oder transplantierte Materialien enthalten konnen. Sol- 

20 che Zemente konnen dank ihrer thixotropen Eigenschaften mit mechanischer Energie 
(insbesondere Ultraschall) ohne Temperaturerhohung von einem hochviskosen Zu- 
stand in einen fliissigen Zustand gebracht werden. 

Zur Implantation wird ein erfindungsgemasses Implantat mit dem Gewebeteil (auf 
der Oberflache oder in einer f iir das Implantat gegebenenf alls speziell erstellten Off- 
25 nung) in Kontakt gebracht und dann mit z.B. Ultraschallenergie beaufschlagt und 
dabei gegen den Gewebeteil gedriickt. Durch entsprechende Formgebung des Im- 
plantates und durch entsprechende Dosierung der Energie kann dafur gesorgt wer- 
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den. dass von dem verflussigbaren Material gezielt Srflich nur ein benotigtes Mini- 
mum verflussigt wird. Wenn genugend Material verflussigt und eingepresst ist, wird 
die Energiezuf uhr gestoppt, so dass das verflussigte Material in seiner neuen Form 
erstarrt, wobei der Druck auf das Lxiplantat vorzugsweise aufrechterhalten wird. 

5 Fiir die Implantation werden die genannten Materialien also nicht durch exteme 
Warme, sondem mittels mechanischer Energie (Schwingungsenergie, Vibrationse- 
nergie) infolge innerer und/oder ausserer Reibxmg verfliissigt. Dabei bleibt die ther- 
mische Belastung des umliegenden Gewebes gering. Durch die mechanische Energie 
wird eine hohe Scherwirkung zwischen imterschiedlichen Materialphasen erreicht 

10 Dies tragt dazu bei, dass die zu verflussigenden Materialien bei geringer Belastung 
der Umgebung gleichmassig verflussigt werden und eine niedrige Viskositat errei- 
chen. Das derart verflussigte Material wird dann mittels hydrostatischem Druck in 
Poren oder Offnungen das umliegenden Gewebes gepresst So ist es moglich, das 
umliegende Gewebe imter Ausnutzung dieses hydrostatischen Eff ekts verstarkend zu 

15 durchsetzen, 

Bei Bedarf ist es vorteilhaft, dem verflussigbaren Material fur weitere Ftmktionen 
zusatzliche Stoffe beizugeben, beispielsweise Stoffe, die das Material mechanisch 
verstarken, die es in einer sekundaren Reaktion aufquellen lassen oder darin Poren 
bilden, Stoffe, die in die vitale Umgebung zur Forderung einer Heilung oder Regene- 

20 ration freigesetzt werden soUen. oder Stoffe, die andere Funktionen ubemehmen 
soUen, AIs heilungs- oder regenerationsfordemde Stoffe konnen dem Material bei- 
spielsweise Wachstumsfaktoren, Antibiotika oder Entziindungshemmer beigegeben 
werden, '(derart, dass diese Stoffe mit dem Materialfluss gezielt an eine gewiinschte 
Stelle eihbringbar, bzw. in einem Gewebebereich verteilbar und im Falle eines resor- 

25 bierbaren Materials verzogert f reigebbar sind. 
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Mit erfindungsgemasseh Verbindungs-Implantaten sind mehr punktuelle oder gro- 
sserflachige Verbindungen moglich. Die LastverteUung kann dadurch gezielt beein- 
flusst und gesteuert werden, Bspw. konnen mittels erfindungsgemassen Implantaten 
Fixienings- oder Stabilisienmgsplatten grossflachig an einer Kncx^hen-Oberflache 
5 (siehe z.B. Figuren 15 oder 16) oder aber mehr punktuell und tiefenwirksam (siehe 
Figuren 2 bis 4) befestigt warden. Verbindungen an der Oberflache werden z.B. er- 
reicht indem Flatten oder andere Stiitz- oder Fixiervorrichtungen, die integrierte Ver- 
fliissigungszonen oder ganze Verfliissigungsschichten aufweisen, auf zu verbindende 
Stellen gelegt und anscWiessend nundestens ortlich zur Verfliissigung mit mechani- 

10 scher Energie (z.B. Ultraschall- Vibration) angeregt werden. Die verflussigbaren Be- 
reiche sind dabei vorteilhafterweise mit" Energierichtungsgebem ausgestattet oder 
stehen mit solchen in Kontakt. Diese Energierichtungsgeber unterstutzen eine lokale 
Verfliissigung. Bei Energierichtungsgebem kann es sich urn vorstehende Elemente 
handeln, die z,B. pyramiden-, kegel-, halbkugel- oder rippenformig ausgestaltet sind 

15 und eine.Konzentration der aufgebrachten mechanischen Energie bewirken. 

Tiefenwirksame Verankerungen werden erzielt, indem beispielsweise stift- oder du- 
belformige Implantate, die einen uber ihre Lange gleichbleibenden oder sich andem- 
den Querschnitt (oder Querschnittsgeometrie) aufweisen und die ganz oder teilweise 
aus einem verflussigbaren Material bestehen, auf die Gewebeoberflache aufgebracht 

20 Oder in diese eingebracht vnd danh angeregt werden. Diese Implantate sind mit Vor- 
teil so ausgestaltet, dass die Verflussigung an vorgegebenen Stellen (Spitze, spezifi- 
sche Schaftbereiche) einsetzt. Eine kontrollierte Verflussigung kann auch hier mittels 
Energierichtimgsgebem (vorstehende, definiert geformte Elemente) erreicht werden. 
Durch Einbringen des Implantates in die Oberflache wird eine tiefenwirksame Ver- 

25 ankerung erzielt. Die hydrostatischen Verhaltnisse kormen so gewSMt werden, dass 
das fiussige Material unter grossem Druck in die angrenzende Umgebung gepresst 
wird. 
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Die fur die Inq)lantation der erfindungsgemassen Implantate, das heisst fur die Ver- 
flussigung des verfliissigbaren Materials eines mit dem Gewebeteil in Kontakt ste- 
henden Implantates und fiir dessen Einpressung in das Gewebe verwendete Vorrich- 
tung kaiin zusatzlich fiir eine aktive KontroUe der Temperaturverteilung im umlie- 
5 genden Gewebe und Material dienen, so dass untragbare Warmemengen und Tempe- 
raturen und dadurch bedingte Beeintrachtigungen von vitalem Gewebe wirksam ver- 
hindert werden. Der Implantationsprozess wird gegebenenfalls durch eine aktive 
Steuerung der eingebrachten und abgefuhrten Energie (Warmeverteilung und Mana- 
gement) mittels Steuerung der Vorrichtung und gegebenenfalls geeignet angebrach- 
10 ten Sensoren und Warmeleitelementen gesteuert Das heisst, durch Dosierung der 
eingebrachten Energie und Abfuhren von uberschiissiger Energie wird Einfluss ge- 
nommen. 

Die zur Materialverfiussigung eingesetzte Energie wird bevorzugt mittels piezoelek- 
trischer oder magnetorestriktiver Anregung erzeugt Eine Schwingeinheit (z.B. Pie- 

15 zoelement plus Sonotrode), die iiber einen Generator angesteuert zum Schwingen 
angeregt wird, ubertragt Wellen im Frequenzbereich von etwa 2 bis 200 kHz, vor- 
zugsweisfe Ultraschall (z.B. 20 oder 40 kHz) auf das damit wirkverbundene (dagegen 
gepresste) Implantat. Dieses ist mit dem zu verbindenden Knochen, resp. Gewebe 
derart gekoppelt, dass die Schallenergie in einer inneren oder oberflachlichen Ener- 

20 gieabsorbtion des verfliissigbaren Materials resultiert, wodurch dieses mindestens 
ortlich verfliissigt wird. Der Verfliissigungsprozess wird durch eine hohe Scherwir- 
kung erzielt. Durch eine zweite Komponente mit unterschiedlicher Dichte, die im zu 
verfliissigenden Material lokal (z.B. als Kiigelchen) eingelagert ist, kann die innere 
Reibung und damit eine innere Verfliissigimg beeinflusst werden, wie dies z.B. bei 

25 Verwendung von thixotropen, partikularen Zementen als Implantat oder Implantatteil 
der Fall ist. 
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Die durch das erfindungsgemasse Verf ahren erzeugten Verbindungen beruhen vor- 
nehmlich auf Formschluss, wobei die Formschlussmittel beidseitig sehr klein (Ober- 
flachenunebenheiten oder Oberflachenrauhigkeit, Gewebeporen) oder auch grosser 
(grossere Hohlraume im Gewebe oder zwischen Gewebeteilen oder mechanisch er- 
5 stellte Offnimgen oder Hohlraume im Gewebe) sein konnen. Die Verbindungs- 
Implantate warden mittels Ultraschall mechanisch angeregt, derart, dass sie kontrol- 
liert insbesondere im Kontaktbereich mit dem Gewebeteil oder in ihrem Iimem ver- 
fliissigt werdea Die Verfliissigung findet in der Regel an der Oberflache des Gewe- 
beteils oder in einer entsprechenden Vertiefung (Offnung) statt, die z,B. durch das 
10 Eindringen des Verbindungs-Implantates durch die Oberflache ins Gewebe entstan- 
den ist oder vorgangig mit anderen mechanischen Mittehi erstellt wurde. 

Ein zu beobachtender Effekt beim tiefenwirksamen Einbringen von verflxissigbarem 
Material kann stark vereinfacht und schematisch wie folgt beschrieben werden: 
Ahnlich einem Kolben in einem hydraulischen Zylinder, sitzt noch nicht verfliissig- 

15 tes Material des Verbindungs-Implantates in einer Offnung und fiillt diese im we- 
sentlichen dichtend aus. Da das verflussigte Material deshalb nicht aus der Offnung 
entweichen kann, bildet sich aufgrund der von aussen wirkenden Last (Druck auf das 
Implantat) ein hydrostatischer Druck. Dieser und die Ultraschallschwingungen fuh- 
ren dazu, dass verfliissigtes Material in bestehende und/oder neu gebildete Hohlrau- 

20 me des umliegenden zu verbindenden Materials (vitales Gewebe) gepresst wird. Die 
Eindringtiefe ist dabei u.a. abhangig von der Beschaffenheit dieser Umgebung, von 
den eingestellten Betriebsparametem und vom verfliissigbaren Material (insbesonde- 
re von seiner Viskositat). Durch das verflussigbare oder verfliissigte Volimien des 
Verbindungs-Implantates kann die Menge des ins Gewebe gepressten Materials be- 

25 stimmt werden. Falls viel Material notwendig sein soUte, oder die Grosse und die 
Anzahl der im Gewebe vorhandenen Hohkaume nicht bekannt sein soUte, ist es 
moglich, Implantate oder Implantaskomponenten zu verwenden die beliebig nach- 
f lihrbar sind. 
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Durch das verdrangte und komprimierte Material erzeugte Spaimungsspitzen, die 
zum Versagen. z.B. Sprengen, des Gewebes fuhren konnten, werden vermieden 
durch die gezielte und aufeinander abgestimmte Applikation von Ultraschall und 
mechanischem bzw. hydrostatischem Druck, sowie durch eine entsprechende Ausge- 
5 staltung der Implantate und der daran angeordneten, verfliissigbaren Materialien. 
Hohlraume und Spalten werden durch das verfliissigte Material gefuUt, bei genugend 
porosem Gewebe gegebenenfalls ohne Voibohren. Durch eine kontroUierte, be- 
reichsweise Materialkompression in angrenzenden Gewebezonen wird erreicht, dass 
Verbindungs-Implantate starken Ruckhalt selbst in stark porosen Geweben (z.B. 
10 ostebporotischem Knochengewebe) fmden. Dadurch werden hohe mechanische Aus- 
zugskrafte bzw. Belastbarkeiten erreicht, die sich bei Verwendung von mindestens 
teilweise resorbierbarem Material nach einer Anfangsphase eines Heilungsprozesses 
kontrolliert reduzieren, bzw. durch nachwachsendes Gewebe iibemommen werden 
(sekundare Stabilisierung). 

15 Die Erfindung eignet sich beispielsweise zur Verankerung einer Zahnprothese in 
einem Kiefer. Die Zahnprothese weist dabei vorzugsweise einen normierten Unter- 
bau auf, der als erfindungsgemasses Jmplantat ausgebildet ist und der mit verschie- 
denen ZahnaufsStzen verbindbar ist Der Unterbau besteht also ganz oder teilweise 
aus durch mechanische Energie verfliissigbarem Material, das eingesetzt in eine be- 

20 stehende Offnung im Kiefer durch Anregen mittels mechanischer Energie verfliissigt 
und in Poren des Knochengewebes eingepresst wird. Das Implantat passt sich dabei 
in die Offnung und in die Gewebeporen ein, Dadurch entsteht eine sofort stabile 
(primare Stabilisierung), nicht nur in der Zahnwurzeloffnung im Kiefer sondem auch 
im benachbarten Knochengewebe gut verankerte Basis fiir das Befestigen eines 

25 Zahnoberteils, die gegebenenfalls spater mindestens teilweise von regeneriertem 
Knochengewebe ersetzt wird (sekundare Stabilisierung). 
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Ein weiterer Auwendungsbereich der hier offenbarten Erfindung besteht im Bereich 
d^r Implantationsmedizin von z.B. kunstlichen Gelenkelementen, Sowohl eine 
kiinstliche Gelenkpfanne als auch eine Gelenkkugel bzw, deren Schaft konnen mit- 
tels erfindungsgemSssen Implantaten mit dem vitalen Knochengewebe veAunden 
5 bzw- darin verankert warden. Zusatzlich zur schonenden Lasteinleitung bei der Im- 
plantation' werden die beteiligten Materialien so gewaWt, dass Steifigkeitssprunge 
weitgehend vennieden werden, was alles positiv zur Lebensdauer des Implantats 
beitrSgt. 

Die fiir die Implantation der erfindxmgsgemassen Implantate verwendete Vorrichtung 
10 kann vereinfacht wie folgt beschrieben werden: Ein Generator dient zum Erz;eugen 
von elektrischen Schwingungen, die fiber ein tJbertragungsniittel, z.B. ein Kabel, auf 
eine Schwingeinheit ubertragen werden- Die Schwingeinheit weist typischer Weise 
ein Schwingelement (Antriebseinheit) und einen Resonator auf, die miteinander 
wiricverbimden sind. Die Antriebseinheit (z.B. Piezoelement) regt den Resonator 
15 zum Schwingen an. Die Schwingungen des Resonators werden unmittelbar oder iiber 
ein Ubertragungsmittel auf das Implantat ubertragen,' Dies verflussigt sich dabei 
mindestens 6rtlich infolge innerer Verflussigung oder infolge eines Kontakts mit 
einer nicht schwingenden Umgebung (Gewebeteiloder anderer Implantatsteil). Das 
Implantat kann dabei mittels einer entsprechenden Halterung gehalten und/oder mit- 
20 tels einer Fiihnmg gefuhrt werdea Insbesondere fur minimal invasive Chirurgie eig- 
net sich eine Befestigung des Implantates direkt an der Schwingeinheit Besonders 
giinstig sind Halterungs- und/oder Fuhrungs-Vorrichtungen die nicht nur einem tem- 
poraren Halten oder Fixieren des Implantates sondem auch dem Temperaturmana- 
gement (insbesondere Warmeabfuhr) dienen. 

25 Aufgrund der Art und Weise, wie das Material des Implantates gezielt xmd orflich 
verflussigt wird, werden keine grossen Warmemengen erzeugt Zusatzlich kann die 
Temperatur der dem Implantat benachbarten Gewebebereiche mittels Tempera- 
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turmanagement aktiv kontrolliert werden, beispielsweise mittels Warmeleitelemen- 
ten, die gezielt wanxieabfiihrend wirken oder mit Kuhlflussigkeiten (z,B. sterile Rin- 
gerlosung) , die temperaturkontrollierend wirken. 

Das Verfahren zur Implantation eines erfindungsgemassen Implantates z.B. am 
5 menschlichen und tierischen Skelett wird wie f olgt durchgefuhrt: das Implantat ^rd 
mit dem Skelettteil in Kontakt gebracht, dann werden mechanische Schwingungen 
erzeugt und auf das durch mechanische Energie verfliissigbare Material des Implan- 
tates ubertragen. wahrend das Implantat gegen den Skelettteil gepresst wird. Mecha- 
nische Energie wird zugefuhrt, solange, bis das verfliissigbare Material geniigend 
10 verfliissigt ist und im Bereiche des Kontaktes in das Knochengewebe oder mindestes 
in Oberflachenunebenheiten des Skeletteils eindringt. Dann werden die mechani- 
schen Schwingungen gestoppt, wodurch das verflussigte Material erstarrt (vorteil- 
hafterweise unter Aufrechterhaltung des hydrostatischen Druckes) xind das Implantat 
im Skeletteil formscWussig verarikert 

15 Erfindungsgemasse Verbindungs-Implantate haben bspw. die Form von Stiften, Dii- 
beln Oder von Platten/Folien. Sie dienen zur Verbindung von Gewebeteilen unterein- 
ander oder von Gewebeteilen mit kunstlichen Elementen. 

Vorteilhafterweise wird fiir Implantationen der oben beschriebenen Art ein Kit oder 
Set verwendet, das mindestens einen Typus von erfindungsgemassen Implantaten, 

20 vorteilhafterweise eine Auswahl von verschieden dimensionierten, fur einen Anwen- 
dungsbereich geeigneten Implantaten umfasst sowie eine Vorrichtung zur Durchfiih- 
rung der Implantation, Vorteilhafterweise umfasst das Kit auch Mittel zum sterilen 
Gebrauch der Vorrichtung (sterile Umhiillungen fiir die Vorrichtung) und gegebe- 
nenfalls Austauschstiicke von Bestandteilen (insbesondere Resonator, distaler Reso- 

25 natorteil oder Obertragungsteil), die sterilisierbar sind. Diese Resonatorteile konnen 
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auch dutch verschiedene Formen an verschiedene Implantate und/oder Anwendun- 
gen angepasst sein. Weiter weist das Kit vorteilhafterweise Anleitimgen zur Implan- 
tation, Angaben iiber Implantationsparameter fiir spezifische Implantatstypen und 
weitere Hilfsmittel zur Vorbereitung des Gewebeteiles (z.B, auf die Implantate abge- 
5 stimmte Bohrer), Positionieningsinstrumente, KontroUinstrumente oder an Implan- 
tate und/oder Resonatorten angepasste Implantatsf iihrungen auf. 

Das Kit Oder Set wird vorzugsweise durch Nachlieferung von Implantaten stets ver- 
fugungsbereit gehalten. Die Auswahl richtet sich nach den Anforderungen und kann 
sich mit der Zeit andem. Die Nachlieferungen (Ersatz- und Zusatzkit) umfassen ei- 
10 nerseits Ersatz fiir verbrauchte Implantate xmd neue Implantatstypen, wiederum bei- 
spielsweise mit entsprechenden Mitteln zur Gewebevorbereitung. Positionierungsin- 
strumenten, KontroUinstrumenten, angepassten Resonatoren oder Resonatorteilen, 
Implantatsfiihrungen und insbesondere entsprechende Implantationsanweisungen. 

Die Erfindung wird anhand der nacbfolgenden Figuren naher erlautert. Dabei zeigen: 

15 Figurl eine beispielhafte Ausfuhrungsform der Vorrichtung zur Implantation 
von erfindungsgemassen Implantaten und ihre Verwendung; 

Figur 2 eine mit erfindungsgemassen Implantaten an einem Knochen befestigte 
Fixierungsplatte; 

Figuren 3 und 4 Beispiele von erfindungsgemassen Implantaten, die beispielsweise 
20 in der Anwendung gemSss Figur 2 verwendbar sind, und damit erstellte 

Verbindungen zwischen Knochen und Platte; 

Figuren 5a bis 5e beispielhafte Querschnitte von stiftformigen, erfindungsgemassen 
Implantaten, die achsial verlauf ende Energierichtungsgeber aufweisen; 
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Figuren 6 bis 8 Langsschnitte durch zwei beispielhafte, stiftfonnige, erfindungsge- 
masse Implantate mit Implantatsteilen aus einem nicht verflussigbaren 
Material; 

Figuren 9 bis 13 beispielhafte Ausfuhrungsformen von kooperierenden Haltemitteln 
5 an stift-oder diibelf ormigen Implantaten vnd Resonatoren; 

Figur 14 Anwendungen von erfindiingsgemassen Implantaten im Bereiche von 
menschlichen Schadel- und Kieferknochen; 

Figuren 15 bis 17 beispielsweise im Schadelbereich anwendbare erfindungsgemasse 
Implantate und damit erstellte, beispielhafte Verbindungen zwischen 
10 zwei Schadelknochenteilen; 

Figur 18 eine beispielhafte Resonatoranordnung fur die Anwendungen nach Figu- 
ren 16 undl 7; 

Figur 19 eine weitere Anwendung von erfindungsgemassen Implantaten im Berei- 
che der menschlichen Wirbelsaule; 

15 Figur 20 eine weitere Anwendung von erfindungsgemSssen Implantaten zur Fixie- 
rung eines Zahnersatzes; 

Figuren 21 und 22 zwei beispielhafte, erfindungsgemasse Implantate fur die An- 
wendung gemass Figur 20 im Schnitt; 

Figur 23 eine Fixiervorrichtung, die mit erfuidungsgemassen Implantaten an ei- 
20 nem Unterarmknochen bef estigt ist; 



Figur 24 ein Beispiel eines fiir die Anwendung gemass Figur 23 geeigneten Ver- 
bindungs-Implantates; 
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Figur 25 die mit Implantaten gemass Figur 24 am Knochen befestigte Fixiervor- 
richtung gemass Figur 23 im Schnitt; 

Figur 26 ein weiteres Beispiel eines fiir die Anwendtmg gemass Figur 23 geeig- 
neten Verbindungs-Lnplantates; 

5 Figur 27 eine mit Hilfe eines erfindungsgemassen Implantates fixierte Trochanter- 
platte zur Fixierung eines gebrochenen Gelenkhalses; 

Figur 28 ein mit einem erfindungsgemassen Implantat an einem Rohrenknochen 
befestigter Schaft fur eine kiinstliche Gelenkkugel; 

Figur 29 ein mit erfindungsgemassen Implantaten an Knochen befestigtes Gelenk- 
10 band; 

Figur 30 einen Schnitt durch einen mit einem erfindungsgemassen Implantat aus- 
2xifullenden und ausgefiillten, beispielsweise von einem Tumor erzeugten 
Gewebehohlraum. 



Figur 1 zeigt schematisch und stark vereinf acht eine beispielhafte Ausfuhrungsform 
15 einer Implantations vorrichtung 1, die zum Implantieren von erfindungsgemassen 
Implantaten anwendbar ist. 



Die Vprrichtung 1 weist emen Generator 2 und eine Schwingeinheit 3 auf die uber 
ein Kabel 4 miteinander verbunden sind. Die teilweise in einem Gehause 5 imterge- 
brachte Schwingeinheit 3 ist als Handgerat ausgestaltet. das von der Handhabung her 
20 ahnlich wie eine Handbohrmaschine verwendet wird. Die Schwingeinheit 3 weist ein 
im Gehause 5 integriertes Schwingelement (nicht naher dargestellt) auf, das mit ei- 
nem Resonator (Sonotrode) 6 wirkverbunden ist. Mindestens ein distaler Resonator- 
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teil ragt aus dem Gehause 5, Der Generator 2 versorgt das Schwingelement mit 
Energie. Durch das Schwingelement angeregt schwingt der Resonator mit einer vor- 
gegebenen Frequenz oder gegebenenfalls mit einem vorgegebenen Frequenzrauster. 
Besonders geeignet sind Frequenzen von 2 bis 200 kHz und Resonatoramplituden 
5 von 1 bis lOO^m, in der diirch den Doppelpfeil angedeuteten Richtung (z-Richtung). 
Die Frequenzen konnen abhangig vom Anwendungsgebiet, von den zu verfliissigen- 
den Materialien und von. der Form von Resonator und Implantat einstellbar sein. Es 
ist auch denkbar, den Vibrationen im Ultraschallbereich zusatzliche mechanische 
Schwingungen 2.B. mit niedriger Frequenz und grosserer Amplitude zu iiberlagem. 

10 In Vielen Fallen wird es aber geniigen, wenn die Vorrichtung fur eine einzige 
Schwingfrequenz ausgelegt ist, beispielsweise fur 20 oder 40 kHz und beispielsweise 
fur eine Respnatoramplitude von ca. 20 bis 3p^m in z-Richtung OElichtung, in der ein 
Implantat 7 durch den Resonator 6 gegen einen Gewebeteil gedruckt wird). Zur Re- 
gelung der Leistung (zugefiihrte Energie pro Zeiteinheit) kann die Anregung pulsiert 

15 sein, wobei Pulsabstande und gegebenenfalls Pulslangen einstellbar sind. 

Vorteilhafterweise wird m an sich bekannter Art die Schwingfrequenz imd die Reso- 
natorform derart aufeinander abgestimmt, dass der Resonator in einer stehenden 
Welle schwingt und sein distales Ende, mit dem er auf das Implantat gedruckt wird, 
eine maximale Amplitude in. z-Richtung aufweist Femer ist es vorteilhaft, stiftfor- 
20 migen Implantaten eine Lange zu geben, die auf eine vorgegebene Anregerfrequenz 
und ein vorgegebenes Implantatmaterial abgestimmt ist. 

Das distale Ende des Resonators 6 kann wie in der Figur 1 dargestellt zur Halterung 
eines Implantates 7 ausgebildet sein, was die Positionierung des Implantates an ei- 
nem Gewebeteil oder in einer Offnung eines Gewebeteils. hier eines Beinknochens 
25 10, erleichtert. Fiir eine Positionierung und Implantation ohne Offnung kann es auch 
vorteilhaft sein, eine Implantatsfiihrung vorzusehen, die am Gehause 5 oder auf dem 
Gewebeteil abgestutzt ist Es ist aber durchaus auch moglich, den Resonator 6 im 
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Sinne eines Hammers mit einer planen Stimflache auszugestalten und einfach gegen 
ein in einer Gewebeoffnung oder durch eine geeignete, separate Halterung oder Fiih- 
rung gehaltenes Implantat zu driicken. Fur einen derartigen Resonator ist dafiir zu 
sorgen, dass seine distale Stimflache wahrend der Implantation nicht mit dem Im- 
5 plantat verklebt Dies wird beispielsweise erreicht durch eine entsprechende, nicht 
haftiende Stimflache des Resonators oder durch einen an den Resonator grenzenden 
Implantatteil, der aus einem nicht verfliissigbaren Material besteht. 

Daipit die Vorrichtung im sterilen Operationsbereich anwendbar ist, wird sie bei- 
spielsweise in einer sterilen Umhiillung angewendet, Vorteilhafterweise weist die 
10 sterile Hulle fiir den distaien Teil des Resonators eine Offnung auf und ist der Reso- 
nator oder der distale Teil des Resonators abnehmbar, austauschbar und sterilisierbar. 

Andere, beispielhafte Ausfuhrungsformen der erfindungsgemassen Implantationsvor- 
richtung 1 sind beispielsweise als Handgerate, die alle Bestandteile (inkl. Energie- 
versorgung z.B. als Akku) aufweisen, ausgebildet oder auch als stationare Gerate. 



15 Figur 2 zeigt einen durch erfindungsgemasse Implantate 7 im Bereiche eines Kno- 
chenbruches oder -risses an einem Knochenteil 20 befestigte Fixierungs- oder Stabi- 
lisierungsplatte 21, mit deren Hilfe der Riss oder Bruch stabilisiert wird. Der Kno- 
chenteil 20 weist in diesem Falle eine aussere Kortikalis-Schicht 22 auf, die nicht 
sehr dick aber relativ kompakt ist, und darunter Spongiosa-Gewebe 23, das poros ist 

20 Anders als in der Figur 2 dargestellt, ist der tJbergang von Kortikalis zu Spongiosa 
im naturlichen Gewebe ein allmahlicher ttbergang, in dem das Gewebe immer poro- 
ser wird. Die Implantate 7 reichen durch die Platte 21, die dafiir entsprechende Off- 
nungen aufweist, durch die Kortikalis 22 und in die Spongiosa 23 und sind minde- 
stens in der Spongiosa 23 verankert 
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Figuren 3 imd 4 zeigen im Schnitt und in einem grosserem Massstab zwei Beispiele 
von erfindungsgemassen Implantaten 7, die beispielsweise fiir die in der Figur 2 dar- 
gestellte Anwendung verwendbar sind. Figur 3 zeigt ein Implantat nach der Implan- 
tation, Figur 4 ein anderes Implantat, das fiir die Beaufschlagung mit Schwingungs- 
5 Energie in einer Offnung 24 von Platte 21 xmd Kortikalis 22 positioniert ist. 



Fiir die Implantation ist mindestens die Kortikalis-Schicht 22 beispielsweise durch 
Bohren zu offnen. Eine entsprechende Bohrung kann sich gegebenenfalls als Sack- 
lodi in die Spongiosa 23 fortsetzen. Da die Kortikalis keine fur das Einpressen von 
verfliissigtem Material geeignete Poren aufweist. konnen in ihr beispielsweise durch 

10 Schneiden eines Gewindes 25 Oder durch Aufrauhen der Bohrungs-Innenwande Off- 
nungen Oder Oberflachenrauheiten geschaffen werden, in die das verfliissigte Mate- 
rial eingepresst wird und unter Bildung einer formschlussigen Verbindung erstarrt. In 
der Spongiosa 23 wird das verfliissigte Material des Implantates in die Poren einge- 
presst und derart das Implantat 7 tiefenwiricsam verankert Es zeigt sich, dass das 

15 hydrostatische Einpressen des fliissigen Materials in die Gewebeporen bedeutend 
Gewebe-schonender ist als ein mechanisches Einbringen eines festen Materials. Aus 
diesem Grunde konnen auch stabile Verbindungen mit Geweben ohne grosse mecha- 
nische Festigkeit wie beispielsweise mit osteoporotischem Knochengewebe erstellt 
werden. 



20 Zur Verbindung des Implantates 7 mit der Platte 21 kann wie fiir mechanische 
Schrauben ein Kopf vorgesehen werden, wie dies in der Figur 2 dargestellt ist. Ande- 
rerseits kann auch gemass Figur 3 in der Platte 21, die beispielsweise aus Metall be- 
steht, wie in der Kortikalis 22 ein Gewinde vorgesehen werden, in das verfliissigtes 
Material eindringt und unter Bildung ernes Formschlusses erstarrt. In diesem Falle 

25 kann auf einen Kopf verzichtet werden. Das Implantat 7 wird mit der Platte 21 
fluchtend ausgerichtet nicht durch unerwiinschtes Trimmen eines iiberstehenden 
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Teils sondem durch Eintreiben eines entsprechend dimensionierten Implantates bis in 
die gewiinschte Stellung. 

Fiir eine aus einem thermoplastischen Kunststoff bestehende Platte 21, wie sie in der 
Figur 4 dargestellt ist, kann die Verbindung zwischen Platte und Implantat (Locke- 
5 rungssicherung) durch eine stoffschlussige Verbindung (Verschweissung oder Kle- 
bung) gleichzeitig mit der Verankerung im Gewebe erstellt werden. Diese stoff- 
schliissige Verbindung beginnt sidi beim Eintreiben des Implantates an der Verbin- 
dungsstelle 26 zu bildea Auch in diesem Falle wird das Implantat 7 vorteilhafterwei- 
se so weit eingetrieben, dass es am Schluss mit der Aussenseite der Platte 21 fluchtet 

10 Da die Implantate 7 nicht in das Gewebe eingedreht werden mussen, mussen sie 
nicht wie mechanisch einbringbare Sehrauben mit Mitteln ausgestaltet werden, die 
zur Einkoppelung eind" relativ grossen Torsipnskraft ausgelegt sind Die Dimensio- 
nierung der Implantate karm rein auf ihre Funktion im implantierten Zustand ausge- 
richtet werden, das heisst, die Implantate konnen schlanker und die im Gewebe zu 

15 erstellenden Offnungen kleiner ausgelegt werden als dies fiir herkommliche Schrau- 
ben aus demselben Material der Fall ist. Da die formschlussigen Formen iiber eine 
Verfliissigung und ein Wiedererstarren von Material entstehen, sind sie armer an 
Spannungen und Kerbungen, was ihre Festigkeit weiter erhoht und ihnen eine kleine- 
re Anfalligkeit auf Materialermiidung verleiht 

20 Erfindungsgemasse Implantate, die wie in den Figuren 2 bis 4 tiefenwirksam im Ge- 
webeteil zu verankem sind, sind vorteilhafterweise stift- oder dubelformig und wei- 
sen das verfliissigbare Material beispielsweise an ihrem distalen Ende auf sowie an 
weiteren Oberflachenbereichen, an denen eine Verankerung wiinschenswert ist (z,B. 
in Gewinde in Platte 21 und Kortikalis 22). Sie konnen dazu, wie in den Figuren 2 

25 bis 4 dargestellt voUstandig aus dem verflussigbaren Material bestehen, wobei das 
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distale Ende und Oberflachenbereiche, an denen das Material insbesondere zu ver- 
flussigen ist, vorteilhafterweise mit Energierichtungsgebem ausgestattet sind, oder an 
mit diesen Bereichen in Kontakt stehenden Oberflachen derartige Energierichtungs- 
geber vorgesehen werden. Derartige Energierichtungsgeber sind beispielsweise di- 
5 stale Implantatsenden, die als Spitze oder in einer anderen Art sich zu einem oder 
mehreren, im wesentlichen punkt- oder linienformigen Spitzenbereichen verjiingend 
ausgebildet sind. Zu verfliissigende weitere Oberflachenbereiche weisen beispiels- 
weise Hocker, Spitzen oder Rippen auf, deren Hohen und Breiten an die an die zu 
erstellende Verankerung anzupassen sind, Die Energierichtungsgeber ragen minde- 
10 stens lO^m fiber die Oberflache, konnen aber auch bedeutend grosser sein und bei- 
spielsweise als axial verlaufende Rippen zu hockerigen oder kantigen Stiftquer- 
schnitten fiihren, wie sie beispielhaft in den Figuren 5a bis 5e dargestellt sind Stift- 
formige Implantate weisen derartige Querschnitte fiber ihre ganze Lange oder nur 
fiber einen Teil ihrer Lange auf. 



Fur stiftformige Implantate, die zusatzlich zu einer Verankerung im Bereiche ihres 
distalen Endes oder als alleinige Verankerung im Bereiche ihrer Mantelflache zu 
verankem sind, sind Gewebeoffnungen (z.B. Bohrungen) vorzusehen, die beim Ein- 
fuhren des Implantates mindestens stellenweise zu einer Reibpassung zwischen Ge- 
webe und Implantat bzw. Energierichtungsgebem fuhren, die also ein wenig enger 
sind als der Querschnitt der Implantate. 

Das verflfissigbare Material kann fur weitere Funktionen Fremdphasen oder weitere 
Stoffe enthalten. Insbesondere kann das verflfissigbare Material durch Beimischxmg 
von Fasem oder Whiskem (z.B. Calziumphosphat-Keramiken oder -Glaser) mecha- 
nisch verstarkt sein, kann das verflfissigbare Material in situ quellende oder losliche 
25 und dadurch porenbildende Bestandteile (z.B. Polyester, Polysaccharide, Hydrogele, 
Natriumphosphat) aufweisen oder konnen ihm in situ freizusetzende Stoffe wie 
Wachstumsfaktoren, Antibiotika, Entzundungshemmer oder Puffer (z.B. Natrium- 



15 



20 
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phosphat) gegen die nachteiligen Wirkungen sauren Abbaus beigegeben werden. 
Auch Beimischungen zur Sichtbarmachung in Rontgenbildem und ahnliche Funktio- 
nen sind denkbar, 

Es zeigt sich, dass zur Verankening in Spngiosa von Implantaten gemass Figuren 2 
5 bis 4, die aus Polymeren wie beispielsweise PC Oder PLLA bestehen und einen 
Durchmesser von 3 bis 4mm haben, vorteilhafterweise fiir das Einpressen Krafte im 
Bereiche von 0.5 bis 5 N pro mm^ Implantatsquerschnitt angewendet werden, Mit 
KraftOT der genannten GrSssenordnung konnen die Implantate mit einer Geschwin- 
digkeit, die hoher ist als 5 mm/s, in das Gewebe getrieben werden. 

10 Figuren 6 bis 8 zeigen drei weitere, beispielhafte stiftformige Implantate 7. Die zu- 
satzlich zu Bereichen aus verfliissigbarem Material einen Kera 11 (Figuren 6 und 7) 
Oder eine Hiilse 13 (Figur 8) aus einem nicht verfliissigbaren Material, beispielsweise 
aus Metall, Keramik, Glas oder aus einem Verbundwerkstoff auf . 

Die Implantate gemass Figuren 6 und 7 weisen an ihrem distalen Ende eine Kappe 
15 12 aus dera verfliissigbaren Material auf, die mehr oder weniger zugespitzt ist (Figur 
6) Oder mehrere spitz oder linienformig zusammenlaufende Endbereiche (Figur 7) 
aufweist Die Mantelflache des Kerns 11 ist vollstandig vom verfliissigbaren Materi- 
al imigeben (Figur 6) oder nur bereichsweise, wobei diese Bereiche sich axial ef- 
strecken, ringf ormig (Figur 7) sein konnen oder regelmassig oder unregehnassig iiber 
20 die Mantelflache verteilt sein konnen, Auch an diesen Mantelflachenbereichen sind 
vorteilhafterweise Energierichtungsgeber vorzusehen, wie sie weiter ober fiir ganz 
aus verflussigbarem Material bestehende Implantate beschrieben sind. Je nach ge- 
wiinschter Verankerungstiefe im Mantelbereich ist das verflussigbare Material dicker 
oder dunner, es soli aber nicht dunner sein als ca. lOnm, 
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Als Energierichtungsgeber sind auch stufenformige Querschnittsreduktionen, wie 
dies in der Figur 6 dargestellt ist, geeignet, Implantate mit derartigen Stufen werden 
vorteilhafterweise in entsprechend gestufte oder sich verengende Gewebeoffnungen 
implantiert. 

5 Die Beaufschlagung eines stift- oder dabelformigen Implantates mit nicht verflussig- 
barem Kem 11 kann entweder das ganze proximale Implantatsende betreffen oder 
nur den aus dem verflussigbaren Material bestehenden, ringformigen Aussenbereich. 

Das Implantat gemass Figur 8 weist das verflussigbare Material im Innem der nicht 
verflussigbaren Hulse 13 auf. Die Hiilse 13 ist mit Offnungen versehen, die da ange- 

10 ordnet sind, wo eine Verankerung erwunscht isL Eine derartige Ausfuhrungsform des 
erfindungsgemassen Implantates ist insbesondere geeignet fur die Anwendung von 
hochviskosen, thixotropen Materialien als verfliissigbares Material, da ein derartiges 
Material nicht in der Lage ist, der mechanischen Belastung des auf das Implantat 
driickenden Resonators standzuhalten. Die Offnungen in der Hiilse sind derart zu 

15 dimensionieren, dass das hochviskose Material nicht austreten kann, wohl aber die 
verflussigte Form davon. Insbesondere geeignet sind Hulsen 13 aus porosen Sinter- 
materialien. Ein Implantat mit Hiilse 13 ist in einer Gewebeoffnimg zu positionieren 
imd der Resonator ist nur auf das verflussigbare Material aufeusetzen, also in seinem 
Querschnitt an den inneren Querschnitt der Hulse anzupassen. 

20 Am proximalen Ende von stift- oder diibelformigen Implantaten kann beispielsweise 
eine kopfartige Verdickung vorgesehen sein, kann ein einen Gewebeteil ersetzender 
Oder fixierender, kiinstlicher Teil oder eine andere, therapeutische Hilfsvorrichtung 
befestigt oder befestigbar sein oder kann ein Fixiermittel fiir einen Nahtfaden oder 
einen Cerclage-Draht angeordnet sein. Am proximalen Ende eines stift- oder diibel- 
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f ormigen Implantates kann auch ein Haltemittel angeprdnet sein, das mit einem ent- 
sprechenden Haltemittel am Resonator kooperiert (sieh Figuren 9 bis 1 1) . 

Ein beispielsweise metallischer Kern 11 in einem mittels Ultraschall zu implantie- 
renden, stift- Oder diibelformigen Implantat dient ublicherweise als mechanische 
5 Verstarkting des Implantates und ist dafur entsprechend dimensioniert. Der Kem 
kann aber auch bedeutend dunner und leicht aus dem Implantat entfembar sein. Er 
dient in diesem Falle beispielsweise als Sichtbarmacher im Rontgenbild 2.B. fur eine 
minimal invasive Implantation Oder als Fiihrungsdraht und wird unmittelbar nach der 
Implantation wieder entfemt. 

10 Einem Implantat mit z.B, metallenem Kem, das erfindungsgemass mit einem ver- 
fliissigbaren und resorbierbaren Material im Gewebe verankert wird, gibt dieses 
Material eine sofortige, primare Stabilitat Durch den Abbau des Verankerungsmate- 
rials lockert sich die Verankerung und eine durch das Implantat erzeugte Stabilisie- 
rung wird dynamisiert, so dass sukzessive mehr Krafte vom Gewebe selber zu tragen 

15 sind, was einen naturlichen Regenerationsprozess fordert und Abbauprozesse in vie- 
len Fallen verhindert. Der Kem kann nach dem Abbau des verflussigbaren Materials 
sehr leicht entfemt werden, wenn seine Oberflache derart ausgestaltet ist, dass das 
vitale Gewebe nicht damit verwachst Wenn seine Oberflache aber derart ausgestaltet 
ist, dass eine Verwachsung gefordert wird (bioaktive Oberflache), ergibt sich eine 

20 ideale, sekundare Stabilitat f iir ein im Gewebe zu verbleibendes Implantat bzw. fiir 
einen im Gewebe zu verbleibenden Implantatskem (siehe auch Figur 28). 

Implantatskeme, wie sie in den Figuren 6 und 7 dargestellt sind, konnen nicht nur 
aus Metall (z,B. Stable, Titan oder Cobalt-Chrom-Legierungen) sondem je nach An- 
wendung auch aus Kunststoffen (z.B. Polyetherarylketone, Polyfluor- und/oder - 
25 chlorethylene, Polyetherimide, Polyethersulfone, Polyvinylchlorid, Polyurethane, 
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Polysulfone, Polyester) oder aus keramischen oder glasartigen Materialien (z3. 
Aluminiumoxid, Zirkonoxid, Silikate, Calziumphosphat-Keramiken oder -Glaser) 
Oder aus Verbundwerkstoffen (z.B. Kohlefaser-verstarkte Hochtemperatur- 
Thermoplaste) bestehen. 

5 Figuren 9 bis 13 zeigen verschiedene beispielhafte Anwendxmgen zur Halterung 
eines erfindungsgemassen, stift- oder dubelformigen Implantates 7 im oder am di- 
stalen Teil des Resonators 6 (Sonotrode) der Implantationsvoirichtung 1 (Figur 1), 
Diese Halterung kann beispielsweise eine f ormschlussige Halterung sein, wie dies in 
den Figuren 9 und 10 dargestellt ist. Der Formschluss ist beispielsweise realisiert als 

10 Schnappverschluss (Figur 9) einer fedemd ausgestalteten proximalen Verlangerung 
14 eines .Implantatkems 11 oder Implantates 7, die in eine entsprechende Offhung 15 
am distalen Ende des Resonators 6 einfuhrbar ist und dort einschnappt. Der Form- 
schluss kann auch realisiert werden mit Hilfe eines durch Resonator 6 und proximale 
Verlangerung 14 eines Implantatkems 11 oder Implahtats 7 reichenden und entspre- 

15 chend gesicherten Stiftes 16. Dabei wird vorteilhafterweise dafxir gesorgt, dass der 
Formschluss in einer Distanz d zum distalen Ende des Resonators angeordnet ist, in 
der fur Schwingungen in z-Richtung ein Knotenpunkt liegt, die Amplitude in z- 
Richtung also im wesentlichen gleich Null ist 

Figur 11 zeigt eine kraftschlussige Veibindtmg zwischen Resonator 6 und Implantat 
20 7 mittels Verschraubung 17. Wenn diese Verschraubung derart vorgespannt ist, dass 
die Schwingungen sich ungebrochen uber die Grenzflache f ortpflanzen, stellt das 
Implantat 7 einen Teil des Resonators 6 dar und ist entsprechend auszulegen. Das 
heisst, das distale Ende des Resonators 6 braucht keine maximale Amplitude in z- 
Richtung auf zuweisen, es kann hier auch beispielsweise ein Knotenpunkt liegen. 
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Figuren 12 und 13 zeigen vorteilhafte Halterungen von Implantaten 7 am Resonator 
6 fiir Implantate, deren proximales Ende aus dem verflussigbaren Material bestehen, 
Es handfelt sich in beiden Fallen um cine dutch die Ultraschall-Einwirkung bedingte 
Fonngebung und Verklebung des proximalen Endes des Implantats 7 am distalen 
5 Ende des Resonators 6, die durch entsprechende Energierichtungsgeber am Resona- ■ 
tor 6 initiiert warden. Figur 12 zeigt einen Resonator 6 mit einer distalen Flache, die 
wie die Schlagflache eines Stockhammers ausgebildet ist, Figur 12 einen Resonator 6 
mit einem zentralen Energierichtungsgeber, In beiden Fallen wird das proximale En- 
de des Implantates 7 mit den Energierichtungsgebem des Resonators 6 kontaktiert 
10 und'der Resonator 6 in Schwingung versetzt. Das verflflssigbare Material im Berei- 
che der Energierichtungsgeber des Resonators wird als Erstes verflussigt und ver- 
klebt mit dem Resonator, wobei es die Form dessen distaler Flache annimmt und im 
Falle, der in der Figur 12 dargestellt ist, einen Kopf 18 bildet. 

Die Halterung der Implantate, wie sie in den Figuren 9 bis 13 dargestellt sind, wer- 
15 den vorteilhafterweise vor der Positionierung des Implantates auf dem oder im Ge- 
webeteil erstellt und sie werden nach der Implantation wieder gelost, in den Fallen 
gemass Figuren 12 und 13 durch eine Kraft mit der der Resonator 6 vom Implantat 7 
gelost, Z.B, abgeknickt Oder abgedreht wird. 

Figur 14 zeigt als weitere Anwendungsbereiche fiir erfindungsgemasse Implantate 
die Fixierung einer in eine Offnung der Schadeldecke 29 eingepasste Deckplatte 30 
aus Knochen oder aus einem kiinstlichen Material und die Fixierung einer beispiels- 
weise kiinstlichen Fixierungsplatte 31 auf einem gebrochenen oder gerissenen Kie- 
ferknochen 32. Gleiche Anwendungen sind in der Wiederherstellungschirurgie im 
Gesichtsbereich denkbar. Die zwischen der Deckplatte 30 und dem umgebenden 
Knochengewebe herzustellenden Verbindungen beschranken sich vorteilhafterweise 
auf ausgewahlte Stellen der Spalte 33 zwischen Platte und nativem Knochen. Ebenso 
wird die Fixierungsplatte 31 an ausgewahlten Plattenstellen 31' mit dem Kieferkno- 



20 



25 
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Chen verbiinden. Die Verbindungen an den ausgewahlten Stellen werden durch auf- 
einanderfolgende Implantationsschritte mit HOfe der Implantationsvorrichtung 1 er- 
stellt 

Figuren 15 bis 17 zeigen im Schnitt und in einem grosseren Massstab mit erfin- 
5 dungsgemassen Implantaten 7 erstellbare Verbindungen, die sich beispielsweise fur 
die in der Figur 14 dargestellten Anwendungen eignen. 

Figur 15 zeigt ein erfindungsgemasses Implantat 7, das fur eine mindestens ortliche 
. Verbindung zwischen dem Schadelknochen 29 und der in eine Offnung des Schadel- 
knochens einzusetzenden Deckplatte 30, die beispielsweise aus einem porosen Mate- 
10 rial (z.B. ebenfalls Schadelknochen) besteht, positioniert (oben) und dann mittels 
Ultraschallenergie (Doppelpf eil) implantiert wird, urn Schadelknochen 29 und Deck- 
platte 30 iiber die Spalte 33 zu verbinden (unten). 

Die Spalte 33 ist vorteilhafterweise schief ausgestaltet, derart, dass Druckkrafte von 
aussen auf den Spaltenbereich durch die Schadeldecke 29 aufgenommen werden, imd 

15 auf der Aussenseite ist die Spalte 33 fiir die Positionienmg des Implantates 7 erwei- 
tert. Das Implantat, das beispielsweise kugel- oder wurstformig ist und aus einem 
thermoplastischen oder thixotropen Material besteht, wird in der ausseren Spaltener- 
weiterung positioniert und mit der Schwingungsenergie beaufschlagt. Dadurch wird 
das Implantatmaterial verflussigt und auf der einen Seite in die Poren der Schadel- 

20 decke 29 imd auf der anderen Seite in entsprechende Poren der aus Knochen beste- 
henden Deckplatte 30 oder in entsprechend angeordnete, kunstlich erstellte Offnun- 
gen (z.B. strichpunktierte Nut) in einer kiinstlichen Platte eingepressL So entsteht 
eine in beiden Seiten f ormschliissig verankerte Verbindung zwischen Schadeldecke 
29 und Deckplatte 30. 
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Figur 16 zeigt eine Fixienmgsfolie 35, die auch die Form eines textUen Flachenge- 
bildes haben kann und die beispielsweise zur ortlichen Fixiemng der Deckplatte 30 
in der Offnung des Schadelknochens 29 verwendbar ist. Die Folie 35 ist beispiels- 
weise bandformig und vorteilhafterweise flexibel. Sie besteht ganz 'aus einem ver- 
5 flussigbaren Thermoplasten oder ist beispielsweise rait einer Fasermatte oder einer 
ahnlichen Struktur verstarkt. Sie wird fiber die Spalte 33 gelegt und beidseitig (Dop- 
pelpfeile) mit Hilfe der Implantationsvonichtung (Figur 1) angeregt, derart, dass sie 
mit der Oberflache der Schadeldecke 29 und der Deckplatte 30 verklebt (grosserfla- 
chige, wenig tiefenwirksame Verbindung, die sich auch auf eine Vielzahl oder ein 

10 Muster von einzelnen Fixierungspunkten beschranken kann). Gegelienenfalls werden 
die Oberflachenbereiche, an denen das Implantat mit dem darunter liegenden Materi- 
al verbiinden werden soil, entsprechend vorbehandelt (z.B. aufgerauht) oder sind an 
der kunstlichen Platte 30 entsprechende Oberflachenstrukturen (Oberflachenuneben- 
heiten, Vertiefungen, Rillen etc.) vorgesehen. Fur die Verbindung der Folie 35 mit 

15 einer Knochenoberflache ist ein Druck in der Grossenordnung von 0,5 bis 3 N pro 
mm^ Resonatorstirxrflache geniigend. 



Figur 17 zeigt eine Fixierungsplatte 36, die mit Hilfe einer Fixienmgsfolie 35 oder 
entsprechendem, textilem Flachengebilde fiber der Spalte 33 befestigt ist und die fur 
die Aufnahme von entsprechend grosseren Kraften beispielsweise aus Metall besteht 

20 und deshalb neben der Schadelanwendung auch in der ebenfalls in der Figur 13 dar- 
gestellten Kieferanwendung oder in der Anwendimg gemass Figur 2 verwendet wer- 
den kann. Die Fixierungsplatte 36 besteht also aus einem im Sinne der Erfindung 
nicht verflussigbaren Material und weist an ihrer gegen das zu fixierende Gewebe 
gerichteten Oberflache eine fiir einen Formschluss geeignete Oberflachenstruktur 

25 auf. Die Folie 35 wird zwischen Platte 36 und zu fixierendem Gewebe bzw. Material 
positioniert und durch die Platte 36 mindestens lokal mit Schwingungsenergie beauf- 
schlagt und dadurch mit der Oberflache der Schadeldecke 29 bzw, der Deckplatte 30 
verbunden. Die formschlussige Verbindung zwischen Folie 35 und Fixierungsplatte 
36 kann wahrend der Implantation erstellt werden oder die Platte 36 kann mit der 
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damit verbundenen Folie 35 als fertiges Implantat verwendet werden. In einem der- 
artigen, zweischichtigen Implantat kann die Verbindung zwischen den Schichten 
auch eine stoffschlussige sain (Verldebung oder Verschweissung). Die Folie 35 kann 
sich in einem derartigen, zweischichtigen Implantat auch auf eine Beschichtung der 
5 Platte beschranken, welche Beschichtung vorteilhafterweise nicht eine konstante 
Dicke hat sondem im Sinne von Energierichtungsgebem aus einem Muster von Hok- 
kem, Spitzen oder Rippen besteht, die eine minunale Hohe (Beschichtungsdicke) 
von ca. lOjxm auf^yeisen. 

Die in der Figur 14 dargestellte Fixierungsplatte 31 weist beispielsweise in entspre- 
10 chenden Vertiefungen angeordnete Folienbereiche 31' mit einer mit Energierich- 
tungsgebem versehenen Aussenoberflache auf und wird an diesen Stellen mit dem 
darunterliegenden Kieferknochen verbunden, 

Insbesondere fiir die in der Figur 16 dargestellte Anwendung mag es vorteilhaft sein, 
den zu verwendenden Resonator derart auszugestalten, dass die auf das Implantat 

15 iibertragenen Schwingungen nicht, wie in den Figuren mit Doppelpfeilen angedeutet, 
senkrecht zur zu erstellenden Verbindungsflache (z-Richtung) ausgerichtet sind son- 
dem parallel -dazu (x/y-Richtung). Dazu eignet sich gegebenenfalls ein Obertra- 
gungselement 37, wie es in der Figur 18 dargestellt ist Dieses Ubertragungselement 
37 ist mit dem Resonator 6 kraftschliissig verbunden und zwar an einer Stelle, in der 

20 die Welle in z-Richtung einen Knotenpunkt (Amplitude = 0) xmd deshalb die Welle 
in x/y-Richtung eine maximale Amplitude aufweist Diese Schwingung in x/y- 
Richtung wird durch das Ubertragungselement 37 auf die Folie 35 libertragen. 

Figur 19 zeigt schematisch und stark vereinfacht als weitere Anwendung von erfin- 
dungsgemassen Implantaten ein Stutzelement 40 fiir einen menschlichen Wirbelsau- 
25 lenbereich. Das Stutzelement 40 ist elastisch und stiitzt den Wirbelsaulenbereich sta- 
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tionar Oder gegebenenfalls vorubergehend. Das Stutzelement 40 wird im Sinne der 
Erfindung an Wirbelkoipem befestigt, dadurch, dass es selbst aus einem entspre- 
chend verfliissigbaren Material besteht und ohne Tiefenwirkung befestigt wird (ana- 
log zur Verbindung gemass Figur 16), dadurch, dass es aus einem nicht verfliissigba- 
5 ren Material besteht und mittels Folie und ohne Tiefenwirkung (analog Figur 17) 
Oder mit Vorbohren und Tiefenwirkung (analog Figuren 2 bis 4) mit den Wirbelkor- 
pern verbunden wird. In der Figur dargestellt sind stiftf ormige Implantate 7, die bei- 
spielsweise einen das Stutzelement liberstehenden Kopf axifweisen, der gemass Figur 
12 hergestellt ist Fur eine stationare Stutzung werden verbindende Implantate und 
10 Stutzelement aus nicht resorbierbaren Materialien verwendet, fiir eine vorubergehen- 
de Stutzung sind Teile aus resorbierbaren Materialien denkbar. 

Figur 20 zeigt die Anwendung eines diibelformigen, erfindungsgemassen Implanta- 
tes 7 als Basis fiir einen kiinstlichen Zahn 40 in einem Kieferknochen 32, Das Im- 
plantat 7 besteht mindestens teilweise aus einem thermoplastischen oder thixotropen 

15 Material. In der Stimseite weist es Mittel zur Halterung des kiinstlichen Zahns 40, 
einer Briicke oder einer Prothese auf . Das Implantat wird mit oder ohne den kiinstli- 
chen Zahn in die entsprechende 6ffnung 41 eingesetzt und unter Ultraschall- 
Vibration weiter hineingedriickt. Da sich dabei mindestens ein Teil des Implantates 
verfliissigt, wird es nicht nur die Offnung weitgehend luckenlos ausfiillen sondem 

20 auch in die Poren des Kieferknochens eingepresst werden, so dass eine tiefenwirk- 
same Verbindung entsteht, wie sie beispielsweise in der Figur 21 im Schnitt darge- 
stellt ist. 

Figur 22 zeigt im Schnitt eine weitere, beispielhafte Ausfiihrungsform des erfin- 
dungsgemassen Implantates, die sich insbesondere fiir die in der Figur 20 dargestellte 
25 Anwendung eignet. Es handelt sich hier urn ein Implantat, dessen Bereich aus ver- 
fliissigbarem Material nicht an seine Oberflache angeordnet ist, sondem in einer fur 
das verfliissigbare Material in seinem verfliissigten Zustand durchlassigen Hiilse 13, 
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wie dies bereits im Zusammenhang mit der Figur 8 beschrieben wurde. Das Implan- 
tat ist langs geschnitten dargestellt und links von der MitteDinie vor der Anwendung 
des Ultraschalls und rechts von der Mittellinie nach der Anwendung des Ultraschalls 
gezeigt. Die Hulse 13 besteht aus einem beispielsweise metallischen oder kerami- 
5 schen Sintermaterial mit einer offenen Porositat und ubemimmt die tragende Funkti- 
on des Implantats. Sie weist im dargestellten Falle eine Offnung 42 auf, die bei- 
spielsweise mit einem Innengewinde versehen ist und in der ein kunstlicher Zahn, 
eine Briicke oder Zahnprothese befestigbar ist, Sie weist eine weitere, Ringfomnige 
Offnimg 43 auf, in der das verflussigbare Material, beispielsweise ein zylinderf ormi- 
10 ges Stuck 44 aus dem verflussigbaren Material positioniert ist Fur eine gezielte Ver- 
flussigung sind im Innem der ringformigen Offnung 43 Energierichtungsgeber 45 
angeordnet, mit denen das verfliissigbare Material in Kontakt steht 



Das Implantat gemass Figur 22 wird beispielsweise in einer Offnung eines Kiefer- 
knochens (41, Figur 20) positioniert und dann wird mit Hilfe eines in seinem distalen 
15 Bereich ringformig ausgestalteten Resonators 6 das verflussigbare Material mit me- 
chanischer Energie beaufschlagt. Das Material wird dadurch verflussigt und durch 
das porose Hulsenmaterial in das umliegende Knochengewebe gepresst, wobei das 
Implantat in diesem Gewebe verankert wird. 



Fiir die in den Figuren 19 bis 20 dargestellte Anwendung ist es insbesondere vorteil- 
20 haft, das als verfliissigbares Material ein resorbierbares Material zu wahlen, wahrend, 
wahrend der tragend Teil aus einem weder verflussigbaren imd nicht resorbierbaren 
Material besteht, das eine genugende mechanische Festigkeit fiJr die Bef estigung des 
Zahns, der Brucke oder Prothese aufweist. Dabei ist mindestens die Oberflache des 
zentralen Teils bioaktiv (z.B. poros wie fiir die Hiilse 13 beschrieben), das heisst 
25 derart, dass sie ein Zusammenwachsen mit Knochengewebe fordert Ein derartiges 
Implantat weist sofort nach der Implantation eine Primarstabilitat auf, die fur Befe- 
stigung und normalen Gebrauch von Zahn, Brucke oder Prothese ausreicht. Vitales 
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Material ersetzt dann sukzessive das resorbierbare Material und wachst daiin mit dem 
zentralen Implantatteil zusammen, was durch dessen bioaktive Oberflache gefordert 
wird. Das erfindungsgemasse Implantat bietet also eine sofcatige Primarstabilitat 
ohne die Verwendung von Zement und nach der Resorptions- und Regenerationspha- 
5 se eine dauerhafte, sekundare Stabilitat, die der Stabilitat bekannter Implantate eben- 
bxirtig ist Im Vergleich zu bekannten Implantationsverfahren fallt aber eine tJber- 
gangsphase weg, in der gemass Stand der Technik die Offnung 41 geschlossen wird 
und die Regeneration des Knochengewebes abgewartet wird, bevor der Zahn, die 
Briicke oder die Prothese direkt im regenerierten Knochen bef estigt wird. 

10 FSgur 23 zeigt eine beispielsweise an einem Rohrenknochen 50 eines menschlichen 
Armes mittels erfindungsgemassen Implantaten bef estigte, exteme Fixiervorrichtung 
51 mit Stutzen 52 und einem an den Stutzen 52 befestigten Trager 53. Die Stutzen 52 
sind dabei als erfindungsgemasse Implantate ausgerustet Der mediale Teil eines 
RShrenknochens weist mehrheitlich Kortikalis auf xmd nur sehr wenig im Sinne der 

15 Erfindung porose Gewebebeieiche. Aus diesem Grunde wird, wie in den Piguren 24 
und 25 in mehr Detail gezeigt, der Markraum 54 im Inneren des Rohrenkriochens 50 
ausgeniitzt, um das verflussigte Material hinein zu pressen. Da das Mark aber dem 
hydrostatischen Druck nur einen ungeniigenden Widerstand entgegen zu setzen ver- 
mag, sind die Stytzen beispielsweise mit Grundplatten 55 versehen. 



20 Fur die Befestigung der Fixiervorrichtung werden also im den Rohrenknochen 50 bis 
in den Markraum 54 reichende Offnungen 56 (gegebenenfalls mit Gewinde 25) ge- 
bohrt, wobei der Bohrungsdurchmesser dem Durchmesser des Implantates 7, insbe- 
sondere dessen Grundplatte 55 entspricht Das Implantat 7 weist zentral eine Stiitze 
52 auf, an deren distalem Ende die Grundplatte 55 befestigt ist und um die herum 

25 und die Grundplatte 55 im wesentlichen deckend ein ring- oder rohrformiger Bereich 
57 aus dem verfliissigbaren Material angeordnet ist. Das Implantat wird in die Off- 
nung 56 eingefiihrt und mit geeigneten, aussen anzwendenden Mitteln in einer vor- 
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gegebenen Tiefe festgehalten. Dann wird rund urn die Stiitze 52 das verflussigbare 
Material 57 unter Ultraschalleinwirkung gegen die Grundplatte 55 gedriickt, so dass 
es zwischen iCnochen 50 und Grundplatte 55 in den Markraum 54 gepresst wird und 
so eine f ormschliissige Verbindung bildet, die die Stiitze 52, in der 5ffnung 56 halt 
5 Diese Verankerung ermSglicht eine unikortikale, Verkippungs-gesicherte Befesti- 
gung der Stutzen 52, was gemass dem Stande der Technik nur nait einer bikortikalen 
Bef estigiing moglich ist 



Figur 26 zeigt eine weitere Ausfuhrungsform des erfindungsgenaassen Implantates 7, 
das sich insbesondere fur die in der Figur 23 gezeigte Anwendung eignet. Hier ist das 

10 verflussigbare Material, das beispielsweise ein thixotroper Zement ist, im Inneren der 
Stiitze 52 angeordnet und fiber der Grundplatte 55 sind Offnungen 58 vorgesehen, 
deren Grosse derart ist, dass der Zement in seiner hochviskosen Form nicht atistreten 
kann, wohl aber in seiner durch die Wirkung des Resonators 6 verflussigten Form. 
Das Ende der Stiitze 52 ist also in diesem Falle als Hulse im Sinne der Figur 8 aus- 

15 gebildet. Der mit Hilfe des Resonators 6 durch' die Offnungen 58 ausgepresste Ze- 
ment sichert die Stixtze im Markhohlraum 54 und gegebenenfalls angrenzendem 
Knochengewebe. 



Figur 27 zeigt eine als erfindungsgemasses Implantat ausgeriistete Zugschraube 60, 
die beispielsweise zusammen mit einer Trochanterplatte 61 zur Fixierung eines ge- 

20 brochenen Oberschenkelhalsknochens verwendet wird. Die Zugschraube 60 ist (im 
Sinne einer Implantatshiilse 13, Figur 8) hohl und weist mindestens in ihrem distalen 
Bereich Offnungen auf , durch die ein verflussigtes Material austreten kann, tmi die- 
sen distalen Bereidi beispielsweise in einem osteoporotischen Knochengewebe bes- 
ser verankem zu konnen, als dies mit dem Gewinde der Zugschraube allein moglich 

25 ist. Das Gewinde der Schraube dient also in diesem Falle insbesondere dazu, das 
Gewebe im Bereiche der Bruchstelle zusammen zu Ziehen, bis das distale Schrauben- 
ende durch das verflussigbare Material im Gewebe verankert ist. 
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Figur 28.zeigt als sehr schematische Schnittdarstellung einen Rohrenlcnochen 50 an 
dem mittels erfindungsgemassem Implantat 7 ein kiinstlicbes Gelenkelement 62 be- 
festigt ist Der Schaft 63 des Gelenkelementes 62 und um den Schaft angeordnetes, 
verflussigbares Material 57 stellen das erfindungsgemasse Implantat 7 dar, das unter 
5 Ultraschalleinwirkung in den Rohrenknochen 50 gedriickt wird, wobei das Material 
57 verfiiissigt wird und in Poren der Spongiosa 23 und in Unebenheiten der In- 
nenoberflache der Kortikalis 22 gepresst ist Vorteilhafterweise weist der Schaft 63 
im Sinne der in der Figur 17 dargestellten Platte 36 eine fur eine formscMiissige 
VeAindung niit dem verflussigbaren Material 57 geeignete Oberflachenstruktur auf . 



10 Eine insbesondere vorteiJhafte Ausfuhrungsform des Schaftes 63 besteht beispiels- 
weise aus Titan u^nd weist eine porSse und dadurch bioaktive Oberflache auf und ist 
mit einem resorbierbaren, verflussigbaren Material umgeben. Ein derartiges Implan- 
tat hat unmittelbar nach der Implantation eine primare Stabilitat, die mindestens eine 
Teilbelastung eriaubt Die primare Stabilitat wird daim abgelost durch eine sekunda- 

15 re, durch das Verwachsen von vitalem Knochengewebe mit der porosen Oberflache 
des Titanschaftes 63 bedingte Stabilitat Das heisst mit anderen Worten, das kunstli- 
che Gelenkelement kann auch ohne Verwendung von Zraient im wesentlichen un- 
mittelbar nach der Implantation belastet werden, was die Regeneration des vitalen 
Gewebes begunstigt und einem Abbau (Osteoporose) vorbeugt. Trotzdem verwachst 

20 das vitale Gewebe in einer weiteren Phase mit dem TitanschafL 



Figur 29 zeigt ebenfalls sehr schematisch ein Gelenk 70, in dessen Bereich ein Band 
71 die Knochen 72 und 73 verbindet. Das Band 71 ist mit dem Knochen verwachsen, 
wobei diese Verbindung bei tfberbelastung reissen kann. Zur Reparatur konnen er- 
findungsgemasse Implantate 7 angewendet werden, wobei beispielsweise Ausfiih- 
25 rungsformen gemass. Rguren 2 bis 4 sinngemass anwendbar sind. Dazu wird die 
Kortikalis des Gelenkknochens geoffnet und stiftformige Implantate 7 werden durch 
das Band 71 getrieben und mit einem Kopf (z.B. gemass Figur 13) aussen gesichert. 
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Auch Ausfiihrungsformen mit weniger Tiefenwirkung gemass Figuren 16 und 17 
sind denkbar. 

Figur 30 zeigt abschliessend, dass die mit einem erf indungsgemassen Implantat 7 zu 
erstellende* Verbindimg nicht zwingend fiir die Veibindung von zwei Elementen 

5 (zwei Gewebeteile oder ein Gewebeteil mit einem kunstlichen Teil) dienen muss. Es 
ist auch denkbar, ein erfindungsgemasses Implantat fur das Anffullen einer bei- 
spielsweise dxarch einen Tumor vemrsachten Gewebeoffnung 80 zu verwenden. Dazu 
wird vorteilhafterweise ein Implantat 7 aus einem hochviskosen und thixotropen 
Material 81 verwetidet, das gegebenenfalls mit Hilfe einer um die Offnung positio- 

10 nierten Fuhrung 82 die Offnung 80 iiberragend in diese eingebracht wird. Der fiir 
diese Anwendung eingesetzte Resonator 6 entspricht in seinem Querschnitt dem in- 
neren Querschnitt der Fuhrung 82, so dass damit wie nriit einem Zylinder das Materi- 
al 81 in die Offnung 80 pressbar ist Dabei wird rucht ntir die Offnung 80 im wesent- 
lichen luckenlos gefiillt, sondem das unter der Ultraschallwirkung fliissiger werden- 

15 de Material 81 wird auch in die in die Offnung 80 miindenden Gewebeporen gepresst 
und bildet darin nach dem Erstarren eine formschlussige Verbindung, wie dies xmten 
in der Figur 30 dargestellt ist, Diese formschlussige Verbindung halt das Implantat 7 
sicher in der Offnung 80, ohne dass diese dafiir Hinterschnitte aufzuweisen hat und 
ohne dass andere Haltemittel (z.B. dariiber genahte Knochenhaut) eingesetzt werden 

20 mussen. 

Dem verfliissigbaren Material 81 kann auch entsprechend fein aufgearbeitetes Kno- 
chenmaterial des Patienten beigemischt werden. 

Wenn anstelle eines thixotropen 2^mentes in einem FaUe, wie er in der Figur 30 dar- 
gestellt ist, ein thermoplastischer Kunststoff verwendet wird, kann die Offnung 80 
25 auch eine speziell hergestellte Offnung sein und kaim darin mit Hilfe des Kunststof- 
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fes ein Fixierelement 83 fur einen Draht 84 cder einen Faden befestigt werden, wie 
das strichpunktiert in der Figur 30 (nur unten) dargestellt ist. Auch eine therapeuti- 
sche Hilfsvorrichtung, wie beispielsweise ein Stimulator, kann auf diese Weise fi- 
xiert werden. 

5 Bdspiel 1 

Durch Spritzguss hergestellte Stifte aus PULA .und Polycarbonat mit einem runden 
Querschnitt von Durchmessem zwischen 3,5 md 4,25 nam, mit Langen von 26 bis 40 
mm (ideale Lange bei 20 kHz: 35 mm) und mit stumpf zugespitzten, distalen Enden 
und vier, sich vom distalen Ende iiber 10 mm axial erstreckenden Rillen wurden mit 

10 einer Anregerfrequenz von 20 kHz in Spongiosa (Femurkopf) frisch geschlachteter 
Kinder verankert Dabei wurde die fiber der Spongiosa liegende, d&ine Kortikalis- 
schicht geoffriet, die Spongiosa aber nicht vorgebohrt. Die Lnplantate wurden mit 
Driicken von 60 bis 130 N gegen das Gewebe gedruckt und mit der Anregerfrequenz 
angeregt (Sonotrodenamplitude ca. 20 bis 25 ^m). Der Vorschub wurde auf 10 mm 

15 begrenzt Er war in jedem Falle in weniger als 2 s erreicht, Dann wurden die Im- 
plantate ohne Anregung wahrend 5 s gehalten, 

Es ergaben sich Verankerungstiefen in der Grossenordnimg von 15 mm, die beim 
Ausreissen starker waren als die Implantate (maximale Ausreisskrafte fiber 500 N). 
An Sensoren, die 1 mm ausserhalb von der Voibohrung in der Kortikalis platziert 
20 wurden (1,5 mm unter der Kortikalisoberflache), wurden ca, 10 s nach Implantati- 
onsbeginn Temperaturen von max. 44**C {ca, 22^ fiber Raumtemperatur) gemessen. 
Die Ubertemperaturen fielen in ca. 30 s auf den halben Wert. 
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Fur das PLLA-Material wurde am implantierten Material gegenuber dem Material 
des noch nicht implantierten Implantates kein Molekulargewichtsabbau f estgestellt 
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PATENTANSPRtJCHE 

1. Implantat (7). zur Erstellung einer formschliissigen Verbindung mit einem Ge- 
webetefl, dadurch gekennzeichnet, dass das Implantat (7) mindestens teilwei- 
se aus einem dutch mechanische Energie verfliissigbaren Material besteht, wo- 
5 bei das verfliissigbare Material am Implantat (7) derart angeordnet ist, dass es 

mit dem Gewebeteil in Kontakt bringbar, durch mechanische Schwingungen 
anregbar und gleichzeitig gegen den Gewebeteil pressbar ist, derart, dass sich 
mindestens ein Teil des verfliissigbaren Materials verflussigt und in Offnungen 
des Gewebeteils gepresst wird. 

10 2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das verflussigbare 
Material fhermoplastisch oder fhixotrop ist 

3. Implantat nach einem der Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass 
das verflussigbare Material mindestens teilweise resorbierbar ist 

4. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekeimzeichnet, dass 
15 das verflussigbare Material Zusatzstoffe fiir weitere Funktionen enthalt 

5. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzdchnet, dass 
es sUft' oder dubelf ormig ist 

6. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass das verflussigbare 
Material an der Implantatsoberflache eines distalen Implantatsendes und/oder 
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an der Implantats-Mantelflache angeordnet ist \ind dass es einen Kern (11) aiis 
einem nicht verfliissigbaren Material auf weist. 

7. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass es eine Hulse (13) 
aus einem nicht verfliissigbaren Material aufweist, dass das verflussigbare 

5 Material im Innem der Hulse angeordnet ist und dass die Hiilse fur den Austritt 

des verfliissigten Materials Offnungen (58) aufweist. 

8. Implantat nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass das verflussigbare 
Material resorbierbar ist und dass der Kem (11) oder die Hiilse (13) mindestens 
teilweise eine Oberflache aufweist, die bioaktiv ist 

10 9, Implantat nach dnem der Anspruche 4 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass 
es an seinem proximalen Ende Haltemittel (14, 15) aufweist, 

10. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass 
es die Form einer Platte (35 und 36) oder Folic (35) hat 

11. Implantat nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Platte oder 
15 Folie (35) einschichtig ist. 

12. Implantat nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Platte (35 imd 
36) oder Folie eine Schicht aus dem verfliissigbaren Material und eine Schicht 
aus einem nicht verfliissigbaren Material aufweist, wobei das verfliissigbare 
Material mindestens einen Teil der einen Oberflache des nicht verfliissigbaren 
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Materials abdeckt und die beiden Schichten formschliissig Oder stoffschlussig 
miteinander verbunden sind 



13. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch geketmzeichnet, dass 
es ein Verankeningsmittel fiir ein kunstliches Stutz- oder Fixienmgselement, 
fur ein kunstliches Gelenkelement, fiir einen kiinstlichen Zahn, fur eine Bruk- 
ke, fiir eine Zahnprothese, fiir einen Nahtfaden, fiir einen Cerclage-Draht oder 
fiir einfe therapeutische Hilf svorrichtung ist. 



14. Implantationsvorrichtung (1) fiir Implantate (7) gemSss einem der Anspriiche 1 
bis 13, gekennzeichnet durch einen Generator (2), ein Schwingelement und 

10 einen Resonator (6), wobei der Generator (2) fiir die Anregung des Schwinge- 

lementes zu mechanischen Schwingungen ausgeriistet ist, wobei der Resonator 
(6) mit dem ScWingelement wirkverbunden eine Schwingeinheit (3) bildet 
und wobei der Resonator (6) zur tlbertragung der mechanischen Schwingun- 
gen mit dem Implantat (7) wirkverbindbar und zum Pressen des Implantates (7) 

15 gegen einen Gewebeteil ausgeriistet ist. 



15. Implantationsvorrichtung nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Vorrichtung fiir mechanische Schwingungen des Resonators (6) mit einer 
Frequenz von 2 bis 200 kHz ausgelegt ist 



16. Implantationsvorrichtung nach einem der Anspriiche 14 oder 15, dadurch ge- 
20 kennzeichnet, dass verschiedene Frequenzen der mechanischen Schwingun- 

gen, verschiedene Frequenzmuster und/oder verschiedene Energiepulsationen 
einstellbar sind. 
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ImplantationsYorrichtung nach einem 
kennzeichnet, dass der Resonator (6) 
auswechselbar und sterilisierbar ist 



der Anspriiche 14 bis 16, dadurch ge- 
Oder ein distaler Tail des Resonators (6) 



Implantationsvorrichtung nach einem der Anspriiche 14 bis 17, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der Resonator (6) zur Halterung eines stift- Oder diibelfor- 
migen Implantates (7) ausgeriistet ist 

Implantationsvorrichtung nach einem der Anspriiche 14 bis 18, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Vorrichtung zusatzlich eine an einem Gehaxise (5) ab- 
gestutztelmplantatfiihrung aufweist 



10 20. Kit zur Erstellung von Verbindungen mit Gewebeteilen, welcher Kit eine Im- 
plantationsvorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 14 bis 19 und eine Mehr- 
zahl von Implantaten (7) nach einem der Anspriiche 1 bis 13 aufweist 



21. Kit nach Anspruch 20, dadurch gekenmeichuet, dass der Resonator (6) der 
Implantationsvorrichtung (1) an seinem distalen Ende Haltemittel aufweist und 
15 dass die Implantate (7) stift- oder diibelfonnig suid und ihr proximales Ende an 

mit den Haltemitteln des Resonators (6) angepasste Haltemittel aufweisen. 



22. Kit nach einem der Anspriiche 20 oder 21, dadurch gekeimzeichnet, dass es 
verschiedene, stift- oder diibelformige Implantate aufweist sowie Resonatoren 
(6) Oder distale Resonatorteile, deren distale Flachen proximalen Querschnitten 
.20 der Implantate entsprechen. 
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23. Kit nach einem der Anspruche 20 bis 22, dadurcb gekennzeichnet, dass min- 
destens ein Teil der Implantate (7) stiftformig ist und dass das Kit f emer Boh- 
rer aufweist, deren Durchmesser an den grossten Durchmesser der Implantate 
(7) fur eine Reibpassung angepasst ist 

5 24. Kit nach einem der Ansprflche 20 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass min- 
destens ein Teil der Implantate (7) das verflussigbare Material in einer Hiilse 
(13) mit Offriungen (58) aufweisen und dass das Kit femer mindestens einen in 
seinem Querschnitt an den proximalen Innenquerschnitt der HGlse (13) ange- 
passten Resonator (6) oder distalen Resonatorteil aufweist 

10 25. Kit nach einem der Anspruche 20 bis 24, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kit femer Fiihrungen (82) mit einer Offnung xmd mindestes einen in seinem 
Querschnitt an die Offnung angepassten Resonator (6) oder distalen Reso- 
natorteil aufweist 

26. Kit nach einem der Anspriiche 20 bis 25, dadurch gekennzeichnet, dass es 
15 femer sterile Umhiillungen fur die Implantationsvorrichtung (1) aufweist 

27. Kit nach einem der Anspruche 20 bis 26, dadurch gekeimzeichnet, dass ver- 
schiedene Schwingfrequenzen, verschiedene Frequenzmuster und/oder ver- 
schiedene Energiepulsationen an der Implantationsvorrichtung (1) einstellbar 
sind und dass das Kit femer eine Einstellungsanleitung fur verschiedene Im- 

20 plantate aufweist. 



wo 02/069817 



-41. 



PCT/CH02/00132 



28. Zxisatzkit mit einem oder mehreren Implantaten (7) nach einem der Anspriiche 
1 bis 13, welches Zusatzkit femer eine Anleitung zur Implantation der Implan- 
tate mit Hilfe mechanischer Schwingungs-Energve aufweist 



29. Verfahren zum Implantieren von Implantaten (7) gemass einem der Anspriiche 
5 1 bis 13 mit Hilfe einer Implantations vomchtung nach einem der Anspriiche 

14 bis 19, welches Verfahren in den folgenden Schritten durchgefuhrt wird; 

♦ Positionieren des Implanlates (7) am Gewebeteil, derart, dass Bereiche 
des Implantates aus dem verflxissigbaren Material mit dem Gewebeteil 
in Kontakt sind oder in Kontakt bringbar sind in einem Gewebeteilbe- 
10 reich, in dem dieser als Formschlussmittel geeignete Oberfla- 

ciienunebenheiten oder Offnungen aufweist oder in der solche Oberfla- 
chenuneberiheiten oder Otfxiungen durch hydrostatischen Druck erstell- 
bar sind, 

« BeaufscWagen des Implantates mit mechanischen Schwngungen und 
15 gleichzeitiges Pressen des Implantates gegen den Gewebeteil, bis min- 

destens ein Teil des verflussigbaren Materials verfliissigt und in die ge- 
nannten Oberflgchenunebenheiten oder Offtiungen gepresst ist, 

0 Erstarren-lassen des verflussigten Materials, wobei das bnplantat weiter 
gegen den Gewebeteil gepresst wird. 



20 30. Verfahren nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, dass der Gewebeteil 
ein menschlicher oder tierischer Knochen- Knorpel-, Band- oder Sehnenteil 
(10, 20. 50, 72, 73) ist. 
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31. Verfahren nach einem der Anspriiche 29 oder 30, dadurch gekennzeichnet, 
dass die zu erstellende Verbindung eine punktuelle, tiefenwirksame Verbin- 
dtmg ist. 

32. Verfahren nach einem des Anspruche 29 bis 31, dadurch gekennzeichnet, 
5 dass in dem Gewebeteil vor der Implantation eine Offnungen erstellt wird, in 

der das Implantat (7) positioniert wird. 



33. Verfahren nach einem der Anspruche 39 bis 33, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Gewebeteil ein Knochen mit Kortikalis (22) and Spongiosa (23) ist 
und dass vor der Implantation mindestens die Kortikalis-Schicht (22) geoffnet 

10 wird. 

34. Verfahren nach einem der Anspruche 29 oder 30, dadurch gekennzeichnet, 
dass die zu erstellende Verbindung eine grossflachige, oberflachliche Verbin- 
dung ist 



35. 

15 



Verfahren nach Anspruch 34, dadurch gekennzeichnet, dass vor der Positio- 
nierung des Implantates (7) entsprechende Oberflachenbereiche aufgerauht 
werden. 
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